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Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
03/11/1998 



Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 
04/11/1997 



Anmeider 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al. 



1 . Dem Anmeider wird mitgeteilt, daB ihm die mit der internationalen vorlaufigen Prulung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der internationalen Anmeldung erstellten internationalen vorlaufigen Prufungsbericht, 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen, ubermittelt. 



2. Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen - dem Internationalen Buro zur 
Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 



3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Obersetzung des Berichts (jedoch 
nicht der Anlagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermitteln. 



4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmeider vor jedem ausgewahlten Amt innertiaib von 30 Monaten 
ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtem noch spater) bestimmte Handlungen (Einreichung von 
Obersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe auch die durch das 
Internationale Buro im Formblatt PCT/IB/301 ubermittelte Information). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Obersetzung der internationalen Anmeldung zu ubermitteln, so muB diese 
Obersetzung auch Obersetzungen aller Anlagen zum internationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthalten. Es 
ist Auf gabe des Anmelders, solche Obersetzungen anzufertigen und den betroff enen ausgewahlten Amtern 
direkt zuzuleiten; 

Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmeider zu entnehmen. 
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^ GEBIET DES PATENTW^NS 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
4817/OB/WO-Kn 


siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsbericht (Formblatt PCT/iPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 


Internationales Anme\6e6aium(Tag/Monat/Jahr) 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 


PCT/EP98/06961 


03/11/1998 


04/11/1997 


Internationale Patentklassification (!PK) oder nationale Klassifikation und IPK 
C12Q1/68 


Anmelder 






ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al. 





1 . Dieser Internationale vortauf ige PrOfungsbericht wurde von der mit der internationale vorlaufigen Prufung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

Kl AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, AnsprOchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 2 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I Grundlage des Berichts 

II □ Prioritat 

III □ Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbiiche Anwendbarkeit 

IV □ Mangeinde Einheitlichkeit der Erfindung 

V E3 Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderische Tatigkeit und der 

gewerbiiche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII 8 Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

VIII □ Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
09/03/1 999 


Datum der Fertigsteltung dieses Berichts 

0 9. 02. 00 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

Europaisches Patentamt 
/fljft D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: 449 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter 

Linker, W (l ^ jj 

Tel. Nr. +49 89 2399 8703 



INTERNATIONALER LAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/06961 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde ersteilt auf der Grundlage (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" undsind ihm 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten,): 

Beschreibung, Seiten: 

1-36 ursprungliche Fassung 



Patentanspruche, Nr.: 

1-9 eingegangen am 19/11/1999 mit Schreiben vom 17/11/1999 

Zeichnungen, Blatter: 

Ml -111 ursprungliche Fassung 



2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefaHen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. E3 Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen ersteilt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

siehe Beiblatt 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1 -9 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-9 

Gewerbliche Anwendbarkeit (G A) Ja: Anspruche 1-9 

Nein: Anspruche 



INTERNATIONALER ^RLAUFiGER 
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Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/06961 



2. Unteriagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 

VII. Bestimmte Mangel der inter nationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 



INTERNATIONALEWtORLAUFIGER Internationales /IBRzeichen PCT/EP98/06961 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Zu Punkt I 

Grundlaqe des Berichts 

Die mit Schreiben vom 17.1 1 .99 eingereichten Anderungen bringen Sachverhalte ein, 
die im Widerspruch zu Artikel 34 (2) b) PCT uber den Offenbarungsgehalt der interna- 
tionalen Animeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgehen. Es handelt sich dabei um 
folgende Anderungen: 

Anspruch 1: die gebildeten Amplifikate sind nicht groBer als 75 Nukleotide 
Anspruch 4: die gebildeten Amplifikate sind nicht groBer als 61 Nukleotide 

Daher bezieht sich der Prufungsbericht unter V auf die ursprunglich eingereichten 
Anspruche. 

Zu Punkt V 

Beqrundete Feststellunq nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit. der 
erfinderischen Tatigkeit und der qewerblichen Anwendbarkeit; Unterlaqen und 
Erklarunqen zur Stutzunq dieser Feststellunq 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: EP-A-0 229 701 (CETUS CORP) 22. Juli 1987 

D2: US-A-5 527 898 (BAUER HEIDI M ETAL) 18. Juni 1996 

D3: US-A-5 538 848 (LIVAK KENNETH J ET AL) 23. Juli 1996 

D4: WO 95 02690 A (ABBOTT LAB) 26. Januar 1 995 

Aus D3 ist ein Verfahren zum Nachweis von Nukleinsauren, von dem sich der 
Gegenstand des Anspruchs 1 dadurch unterscheidet, daB die mit Hilfe der Primer 
gebildeten Amplifikate eine Lange von weniger als 100 Nukleotiden aufweisen, 

Aus D1 ist der Nachweis von Viren bekannt, wobei ein 91 bp Fragment amplifiziert und 
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mit Hilfe einer Probe nachgewiesen wird. Der Gegenstand der Anspruche 1, 2, 4, 5 und 
9 schein daher im Hinblick auf D1 und D3 nicht erfinderisch zu sein. 

Aus D2 ist die Verwendung von Proben bekannt, welche die gesarnte Sequenz 
zwischen den zur Amplication verwendeten Primern umfassen. Unspezifische Proben 
und Primer sind beschrieben. Der Gegenstand der Anspruche 3 und 6-8 scheint daher 
im Hinblick auf D1 und D2 nicht erfinderisch zu sein. 

Sehr kurze Amplifikationsprodukte sind ublich, wenn virale Nukleinsauren amplifiziert 
werden. Auf Seite 12, Zeile 22 der vorliegenden Anmeldung wird sogar auf 
Nukleinsauren viroiden Ursprungs verwiesen, welche die in der Regel strukturbedingt 
nur sehr kurze Transkriptionsprodukte liefert. In D4 sind Amplikons von weniger als 60 
bp beschrieben. Der Gegendstand des Anspruchs 4 scheint daher im Hinblick auf D1 
und D4 nicht erfinderisch zu sein. 

Der Gegenstand der Anspruche 1-9 erfullt folglich nicht die Kriterien von Artikel 33(3) 
PCT. 



ZuPunktVII 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT werden in der 
Beschreibung weder der in den Dokumenten D1-D4 offenbarte einschlagige Stand der 
Technik noch diese Dokumente angegeben. 
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5 

10 



15 

2. 
3. 
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4. 



Verfahren zum Nachweis einer Nukleinsaure umfassend die Schritte 

- Herstellung einer Vielzahl von Amplifikaten eines Teilstiicks dieser Nukleinsaure mit Hilfe 
zweier Primer, von denen einer an eine erste Bindesequenz (A) eines Strangs der 
Nukleinsaure binden kann und von denen der andere an eine zweite Bindesequenz (C') ? die 
zu einer mit A nicht uberlappenden, in 3'-Richtung von A gelegenen Sequenz C im 
wesentlichen komplementar ist, binden kann, in Anwesenheit einer Sonde mit einer 
Bindesequenz D, welche an die zwischen den Sequenzen A und C gelegene dritte Sequenz 
(B) oder das Komplement (B 5 ) davon binden kann, wobei diese Sonde eine Reportergruppe 
und eine Quenchergruppe enthalt, unter Verwendung einer Polymerase mit 5'- 
Nukleaseaktivitat und 

- Nachweis der Nukleinsaure durch Messung eines Signals, welches durch die Freisetzung der 
Reportergruppe bedingt ist, 

dadurch gekennzeichnet, dafi die mit Hilfe der Primer gebildeten Amplifikate nicht groBer als 
75 Nukleotide sind. 

Verfehren gemafi Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Bindesequenz D der Sonde mit 
einer der Bindesequenzen der Primer nicht iiberlappt. 

Verfahren gemaB einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB minde- 
stens eine der Bindesequenzen nicht fur die nachzuweisende Nukleinsaure spezifisch ist. 

Verfahren gemaB einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Gesamtlange der mit Hilfe der Primer gebildeten Amplifikate nicht groBer ais 61 Nukleotide ist. 



geAndertes blatt 



I 48170BWO 991011 neue Claims.doc 



5 . Verfahren gemaB einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Sonde 
sowohl durch einen Fluoreszenzquencher als auch einen FluoreszenzfarbstofF markiert ist 

6. Verfahren gemaB einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB minde* 
stens einer der Primer nicht fur die nachzuweisende Nukleinsaure spezifisch ist 

7. Verfahren gemaB Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daB zwei der Primer nicht fur die 
nachzuweisende Nukleinsaure spezifisch sind. 

8. Verfahren gemaB einem der Anspriiche 6 und 7, dadurch gekennzeichnet, daB die Sonde nicht 
spezifisch ist fur die nachzuweisende Nukleinsaure. 

9. Verfahren gemaB einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB in der 
Amplifikation jeweils zu A, G, C und T komplementare Nucleotide eingesetzt werden. 



1 48170BWO 99101 1 neue Claims.doc 



